Sp.zn. sukls148205/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Vitamin D3 Axonia 2 000 IU potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovani tableta obsahuje 2 000 IU cholekalciferolu (vitaminu Ds) (coz odpovida
50 mikrogramim vitaminu D3).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 141 mg laktozy (ve formé monohydratu) a 4 mg sachardzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Vitamin D; Axonia 2 000 [U potahovana tableta: zluta, kulatd potahovana tableta o priméru 9 mm
s hladkym povrchem, oboustranné konvexni, na jedné stran¢ vyrazeno ‘S’.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace:

Lécba deficitu vitaminu D (sérova hladina 25(OH)D < 25 nmol/l).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévka ma byt stanovena individualné osettujicim 1ékafem na zaklad€ nutné miry suplementace vitaminu
Ds.

Davkovani
Jedna nebo dvé tablety denné (odpovida 2000-4000 IU/den).

Po prvnim mésici je tieba zvazit niz§i udrzovaci davku v zavislosti na pozadovanych sérovych hladinach
25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D), zavaznosti onemocnéni a odpovédi pacienta na 1écbu.

Pediatricka populace
Vitamin D; Axonia neméd byt podavan détem a dospivajicim do 18 let.

Porucha funkce jater
Neni nutna Gprava davkovani.

Porucha funkce ledvin



U tézké poruchy funkce ledvin musi davkovani stanovit oSetfujici 1ékaf individualné v zavislosti na
pozadovanych sérovych hladinich 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D), zavaznosti onemocnéni a
odpovedi pacienta na 1éCbu (viz bod 4.4).

Zpisob podani
Tablety se mohou spolknout celé nebo rozdrcené. Tablety je mozno uzivat nezavisle na jidle.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Onemocnéni/stavy spojené s hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii.

Nefrolitiaza

Nefrokalcinoza

Hypervitaminoza D

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovani

Béhem 1écby maji byt sledovany hladiny kalcia v séru a v moci, funkce ledvin ma byt monitorovana
meéfenim sérového kreatininu. Sledovani je zvlasté dalezité u starSich pacientll se soubéznou 1é¢bou
srde¢nimi glykosidy nebo diuretiky (viz bod 4.5) a u pacientti se zvySenym rizikem litidzy. V piipadé
hyperkalciurie (ptfesahujici 300 mg (7,5 mmol)/24 hodin)) nebo znamek poruchy funkce ledvin se ma
snizit davka nebo 1écba ukonit.

Sarkoidéza

Vitamin Ds je mozné podavat pacientiim se sarkoidézou pouze s opatrnosti s ohledem na riziko zvysené
transformace vitaminu D na jeho aktivni formu. U téchto pacienti je tfeba pravidelné sledovat hladiny
kalcia v krvi a moci.

Porucha funkce ledvin

Pacientlim s poruchou funkce ledvin je vitamin D3 mozné podavat s opatrnosti, pficemz je nutné
monitorovani hladin kalcia a fosfatd. Je nutné zvazit riziko kalcifikaci v mékkych tkanich. U pacientd s
tézkou poruchou funkce ledvin neni vitamin D3 ve formé cholekalciferolu metabolizovan normalni
cestou (viz bod 4.2).

Pseudohypoparatyreoza

Cholekalciferol nema byt uzivan pii pseudohypoparatyredze (potfeba vitaminu D mize byt v nékterych
pfipadech niz$i vlivem normalni citlivosti k vitaminu D, coz piinasi riziko dlouhodobého
predavkovani). Pro takovéto ptipady jsou k dispozici 1épe regulovatelné derivaty vitaminu Ds.

Dalsi ptipravky obsahujici vitamin D

Pti predepisovani jinych lécivych piipravkl obsahujicich vitamin D je potifeba vzit v tvahu obsah
vitaminu D (2000 IU) v tomto lé¢ivém piipravku. Dalsi davky vitaminu D je tfeba uzivat pod peclivym
1ékatskym dohledem.

Pomocné latky

Tento 1écivy piipravek obsahuje laktozu a sachardzu.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, aplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento pfipravek uzivat, pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku*.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Thiazidova diuretika

Thiazidova diuretika snizuji vylucovani kalcia moci. V piipadé soubézného uzivani s thiazidovymi
diuretiky je nutné pravidelné monitorovani sérovych hladin kalcia z dGvodu zvySeného rizika
hyperkalcemie.

Fenytoin a barbituraty
Soubézné uzivani fenytoinu a barbiturati mutze snizit G€inek vitaminu D z divodu zrychleného
metabolismu.

Digitalis

Vysoké davky vitaminu D mohou vyvolat hyperkalcemii, kterd mtize zvysit riziko toxicity digitalisu a
zavaznych arytmii v disledku aditivnich inotropnich u¢inkd. U pacientt je tfeba peclivé sledovat EKG
a hladiny kalcia.

Glukokortikoidy
Glukokortikoidni steroidy mohou zvysit metabolismus a vylu¢ovani vitaminu D. Pfi soubézném uzivani
muze byt nezbytné zvysit davku piipravku Vitamin D; Axonia.

Iontoménicové pryskyfice a laxativa
Soucasna 1é¢ba iontoméniCovymi pryskyficemi, jako je napf. kolestyramin, nebo laxativy, jako je
parafinovy olej, miiZze narusit vstfebavani vitaminu D.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o pouziti cholekalciferolu u téhotnych Zen jsou omezené. Nedostatek vitaminu D je §kodlivy pro
matku a dité. V experimentech na zvifatech byly prokézany teratogenni ucinky vysokych davek
vitaminu D (viz bod 5.3).

U teéhotnych Zen je nutné se vyhnout predavkovani vitaminem D, jelikoZz protrahovana hyperkalcemie
muze vést k retardaci fyzického a psychického vyvoje, supravalvularni aortalni stendze a retinopatii
ditéte.

Pti 1écbeé nedostatku vitaminu D zavisi doporucend davka na narodnich doporucenich, avsak béhem
téhotenstvi nema byt piekro¢ena maximalni doporuc¢ena davka 4000 IU vitaminu D3 denné. Vitamin D3
Axonia nemaji uzivat t¢hotné Zeny, které netrpi nedostatkem vitaminu D.

Kojeni

Vitamin D3 a jeho metabolity pfechdzeji do matetského mléka. U kojenych déti nebyly pozorovany
z4dné nezadouci ucinky. Vitamin D3 Axonia Ize v obdobi kojeni uzivat v doporucenych davkach
v pripad¢ jeho nedostatku. To je nutné vzit v ivahu pii podavani dal§iho vitaminu D ditéti.

Fertilita
Neexistuji zadné udaje o ucinku cholekalciferolu na fertilitu. Neocekava se vsak, ze by normalni
endogenni hladiny vitaminu D mély na fertilitu néjaké neptiznivé ucinky.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici Zadné udaje o negativnim vlivu ptipravku Vitamin D; Axonia na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci u¢inky

Frekvence nezddoucich ucinkl jsou definovany takto: méné cCasté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(= 1/10 000 az < 1/1 000) nebo neni zndmo (z dostupnych tdaju nelze urcit).

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: zacpa, plynatost, nauzea, bolest bficha, prijem.

Poruchy imunitniho systému:
Neni zndmo: hypersenzitivni reakce, jako angioedém nebo edém laryngu.

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Méné cCasté: hyperkalcemie a hyperkalciurie.

Poruchy kiize a podkozni thkane:
Vzacné: pruritus, vyrazka a kopfivka.

Hyperkalcemie

V zavislosti na davce a délce 1écby se mlze objevit té¢zka a dlouhotrvajici hyperkalcemie s akutnimi
(srde¢ni arytmie, nauzea, zvraceni, psychické pfiznaky, poruchy védomi) a chronickymi (zvySena
urgence moceni, zvySena zizeil, ztrata chuti k jidlu, hubnuti, ledvinové kameny, kalcifikace ledvin,
kalcifikace v tkanich mimo skelet) nasledky. Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny fatalni ptipady
(viz také body 4.4 a 4.9).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dulezité. UmozZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani pripravkem mutize zpisobit hypervitaminézu D. ZvySeni hladiny vitaminu D zpiisobuje
abnormalné vysoké hladiny kalcia v krvi.

Priznaky hyperkalcemie mohou zahrnovat anorexii, zizen, nauzeu, zvraceni, zacpu, bolest bficha,
svalovou slabost, unavu, psychické poruchy, polydipsii, polyurii, bolest kosti, nefrokalcinozu, ledvinové
kameny a v zavaznych piipadech srdecni arytmie. V extrémnich pfipadech mize hyperkalcemie vést
ke komatu a umrti. Trvale vysoké hladiny kalcia mohou zpisobit nevratnou poruchu funkce ledvin a
kalcifikaci mekkych tkani.

Lécba hyperkalcemie: je tfeba ukoncit 1écbu vitaminem D. Soucasné je tfeba vysadit thiazidova
diuretika, lithium, vitamin A, jakoz i srde¢ni glykosidy. Ma se také zvazit rehydratace a v zavislosti na
zavaznosti stavu také monoterapie nebo kombinovana terapie klickovymi diuretiky, bisfosfonaty,
kalcitoninem a kortikosteroidy. Musi byt monitorovany sérové hladiny elektrolytti, rendlni funkce a
diuréza. V zavaznych piipadech miize byt nutné monitorovani EKG a centralniho zilniho tlaku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina: vitamin D a analoga, cholekalciferol
ATC kod: A11CCO05

Vitamin D zvySuje intestinalni vstfebavani kalcia a fosfatt.

Podévani vitaminu D3 ptisobi proti rozvoji kiivice u déti a osteomalacie u dospélych. Plsobi také proti
zvyseni hladiny parathormonu (PTH), ktery je zpisoben nedostatkem kalcia a ktery zptisobuje zvySenou
resorpci kosti.

Receptory vitaminu D jsou krom¢ kosti a stfevni sliznice pfitomny v mnoha dalSich tkanich. Vaze se na
né aktivni hormonalni forma vitaminu D, kalcitriol.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin D

Absorpce
Vitamin D se lehce vstfebava v tenkém stfeve.

Distribuce
Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluji v krvi vdzané na specificky globulin. Vitamin D, ktery se
nemetabolizuje, se uklada v tukové a svalové tkani.

Biotransformace

Cholekalciferol je metabolizovan v jatrech hydroxylaci na 25-hydroxycholekalciferol. Nasledné je
metabolizovan ledvinami na 1,25-dihydroxycholekalciferol. 1,25-dihydroxycholekalciferol je aktivni
formou zodpovédnou za zvysenou absorpci kalcia.

Eliminace
Vitamin D je vylu€ovan stolici a mo¢i.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pii davkach mnohem vysSich, nez je terapeutické rozmezi pro clovéka, byla ve studiich na zviratech
pozorovana teratogenita. Neexistuji zadné dalsi informace dtlezité pro posouzeni bezpecnosti kromé
toho, co je uvedeno v jinych ¢astech SmPC.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
monohydrat laktdzy

praskova celuldza (E 460)

modifikovany Skrob

kukuti¢ny Skrob

sodna sil kroskarmelozy (E 468)
sachar6za

koloidni bezvody oxid kemicity (E 551)
magnesium-stearat (E 470b)
natrium-askorbat (E 301)
triacylglyceroly se stfednim fetézcem
tokoferol-alfa (E 307)


http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=A11CC

Potahové vrstva:

castecn¢ hydrolyzovany polyvinylalkohol (E 1203)
oxid titanicity (E 171)

makrogol 3350

mastek (E 553b)

hlinity lak chinolinové Zluti (E 104)

zluty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vitamin Ds; Axonia 2 000 IU potahované tablety: 90 a 100 potahovanych tablet v neprihlednych
PVC/PVdC/Al blistrech a krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim.
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Vsechen nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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